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1. RESUMEN 
Pregunta Clínica de Investigación: ¿Es más efectiva la aplicación tópica de gel de 
Árnica en la región lumbar, en la reducción del dolor, la mejora de la funcionalidad y 
la calidad de vida en comparación con la aplicación tópica de ibuprofeno, en 
pacientes con dolor lumbar crónico? 
Objetivo: Evaluar la efectividad de la aplicación tópica de Árnica en la región lumbar 
en la reducción del dolor, mejora de la funcionalidad y de la calidad de vida en 
pacientes con dolor lumbar crónico en la ciudad de Lleida, en comparación con la 
aplicación tópica de ibuprofeno.  
Metodología: Se llevará a cabo un estudio de carácter experimental, longitudinal, 
prospectivo y de doble ciego sobre una muestra de 48 pacientes con dolor lumbar 
crónico. Los sujetos serán divididos en dos grupos de manera aleatoria; el grupo 
experimental deberá aplicarse tópicamente en la región lumbar gel de Árnica una 
vez al día en la zona lumbar, mientras que el grupo control se aplicará tópicamente 
el gel de ibuprofeno. La intervención tendrá una duración de 28 días. Los 
participantes serán evaluados antes de iniciar el tratamiento, a las 14 sesiones y al 
finalizar la intervención.  
Palabras clave: Dolor lumbar crónico, Árnica, Antiinflamatorios no esteroideos, 
Ibuprofeno, Administración tópica, Ensayo clínico controlado. 
.  
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2. ABSTRACT 
Clinical question: It is more effective topical application of Arnica gel when you are 
treating the chronic low back pain, to decrease the pain, get the improvement of 
functionality and improve the quality of life, comparing this application to the one with 
ibuprofen, in patients with chronic low back pain? 
Objective: To evaluate the efficacy when you use Arnica or the low back zone, try to 
decrease the pain, get the improvement of functionality and improve the quality of life 
in patients from Lleida with low back pain, comparing this application to the one with 
ibuprofen.  
Methodology: Some kind of experimental, lengthwise, prospective and double-blind 
study on simple 48 patients with chronic low back pain will be carried through. People 
will be separated in two groups at random. Arnica gel will be applied to the 
experimental group on the low back zone, where as the ibuprofen gel will be applied 
to the control group on the same zone. This treatment study will last 28 days. The 
participants will be evaluated three times, one of them at the beginning of the 
treatment, the second time after 14 sessions and the third and last one when the 
treatment has finished. 
Keywords: Low back pain, Arnica, Anti-inflamatory Agents Non-Steroidal, Ibuprofen, 
Administration, Topical, Controlled Clinical Trial.  
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3. INTRODUCCIÓN  
3.1. DOLOR LUMBAR CRÓNICO  
El dolor lumbar crónico (DLC) es uno de los mayores problemas de salud con un 
porcentaje de prevalencia del 84% (1). Entre el 85-90% de los casos la causa es 
desconocida y, aproximadamente, el 11% de la población que padece dolor lumbar 
desarrollará a lo largo de su vida altos niveles de discapacidad (2,3). Los pacientes 
que padecen esta patología normalmente presentan limitación funcional, que 
repercute negativamente sobre su estado físico, social y psicológico, afectando a su 
calidad de vida (4).  
Además, se trata de una patología que supone un alto coste económico para la 
sociedad (3). En Europa, los costes relacionados con el DLC suponen anualmente 
entre el 1,7% y 2,1% del producto interior bruto (PIB) y, en España, según un estudio 
realizado en el año 2000 supuso un coste total de 75 millones de euros (3,5). 
El DLC se describe como una dolencia de intensidad moderada, tensión muscular 
y/o rigidez, situada en la parte posterior del tronco, comprendido entre las líneas 
glúteas y por debajo del margen inferior de las últimas costillas (1). Este dolor va 
fluctuando dependiendo del nivel de actividad física y/o postura, pudiéndose asociar 
a dolor referido o irradiado en una o ambas extremidades inferiores (3). Cuando 
hablamos de DLC de origen inespecífico nos referimos a que el origen del dolor es 
desconocido, es decir, no se conoce la patología que haya podido desencadenarlo, 
como podría ser la presencia de una fractura, infección, tumor, osteoporosis, 
enfermedad inflamatoria, síndrome de cauda equina o síndrome radicular (1).  
Atendiendo a la clasificación del dolor, podríamos clasificarlo en función de su 
duración de la siguiente manera (1):  
- Agudo (inicio rápido, pero con una duración menor a 6 semanas). 
- Subagudo (con una duración de entre 6-12 semanas)  
- Crónico (cuando el dolor persiste más de 12 semanas). 
La principal diferencia entre el DLC y el dolor lumbar agudo reside en que en el 
primer caso tanto los factores sociales, cognitivos como emocionales, juegan un 
papel más importante que los factores biomecánicos en la perpetuación del dolor (3).  
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3.1.1. Prevalencia  
Según la sociedad española de reumatología (3), el dolor lumbar es una de las 
enfermedades con mayor prevalencia dentro de la población adulta de más de 20 
años, la cual corresponde con los años laborales más productivos de una persona. 
Se estima que entre el 60% y el 85% de los individuos ha padecido, padece o 
padecerá dolor lumbar (6). La prevalencia del DLC incrementa a partir de la tercera 
década de vida hasta los 60 años, estabilizándose en la séptima década (7). Según 
el último informe anual del Sistema Nacional de Salud (8), en España el 17,3% de la 
población sufre DLC, siendo más frecuente en las mujeres que en los hombres con 
un 20,8% y un 13,8%, respectivamente.  
Trang y cols. (9) en 2007, observaron que muchos de los pacientes que padecían 
dolor lumbar se recuperaban entre 4 y 6 semanas y, entre el 80-90% mejoraron 
después de 3 meses, independientemente del tratamiento recibido. 
Aproximadamente, del 20 al 44% de los pacientes que pasan por un episodio de 
dolor lumbar inespecífico vuelven a sufrir otro episodio pasado un año, y más del 
85% lo tienen a lo largo de su vida (9). 
3.1.2. Etiología del dolor lumbar  
Basándonos en el modelo biopsicosocial, podemos hacer una distinción entre los 
posibles factores biológicos, sociales y psicológicos desencadenantes del DLC (3). 
Dentro de los biológicos, destacaríamos las alteraciones del estado de salud en 
general y las del sistema musculoesquelético o factores estructurales. Este grupo 
incluye los siguientes tipos de dolor (10,11):  
- Dolor radicular: es un dolor provocado por las descargas ectópicas que puede 
emanar o bien de una raíz dorsal lesionada o inflamada o de su ganglio. Por 
lo general, este dolor se irradia desde la parte posterior de la nalga hacia la 
pierna, siguiendo la distribución del dermatoma. La causa más común es una 
hernia discal (11).  
- Dolor facetario: las articulaciones interapofisiarias posteriores lumbares tienen 
un gran número de terminaciones nerviosas libres y encapsuladas, las cuales 
activan las fibras aferentes nociceptivas y que, a su vez, son moduladas por 
las fibras eferentes. Este tipo de dolor constituye el 30% de los casos de DLC, 
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cuya nocicepción se genera en el cartílago hialino, el hueso, la membrana 
sinovial o la cápsula fibrosa de la articulación. Este dolor tiende a aumentar 
en la rotación, la hiperextensión, la flexión lateral y al caminar en planos 
inclinados. 
- Dolor sacroiliaco: este dolor puede ser generado por una tensión ligamentosa 
o capsular, hipomovilidad o hipermovilidad, disfunción miofascial o cinética 
que causa inflamación y por una alteración de la mecánica de las 
articulaciones. La zona de inserción ligamentosa, fascial o tendinosa, así 
como otras lesiones de tejido blando localizadas en la parte posterior de la 
articulación, pueden considerarse un foco de molestias.  
- Estenosis lumbar: puede deberse a una causa congénita, adquirida o ambas. 
Puede estar determinada por tejido inflamatorio después de una cirugía de 
columna, por una hernia discal o por un engrosamiento de los ligamentos. Los 
síntomas más comunes son dolor de espalda, debilidad motora, radiculopatía 
con claudicación neurológica, alteración de los nervios sensoriales y 
parestesias. En la mayoría de los casos se debe a un factor degenerativo, 
normalmente relacionado con el envejecimiento (11).  
- Dolor discogénico: el dolor discogénico constituye el 39% de los casos de 
DLC. Se caracteriza por la degradación de la matriz del núcleo pulposo junto 
con fisuras radiales y/o concéntricas en el anillo fibroso. Finalmente, sus 
síntomas son inespecíficos, sin irradiación y axiales, en ausencia de 
deformidad o inestabilidad (11).  
- Dolor muscular: los músculos presentan una elevada inervación y numerosas 
terminaciones nerviosas nociceptivas, Se considera que los músculos 
asociados al dolor lumbar son el psoas, el piriforme y el cuadrado lumbar (10).  
A pesar de que en un 10-15% de los casos el dolor lumbar se atribuye a una causa 
específica, la evidencia científica sugiere que no podemos establecer una relación 
directa entre la causa fisiopatológica, el dolor y la discapacidad (10,11) 
En cuanto a los factores sociales, resaltamos como principal causa las condiciones 
laborales desfavorables, las cuales arrastran una serie de elementos destacables 
tales como la realización de esfuerzos, posturas mantenidas o ciertos movimientos 
perjudiciales (3). Dentro de este grupo, podríamos incluir también el cuidado de los 
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niños y la realización de las tareas del hogar (7).  Por último, debemos tener muy 
presentes los factores psicológicos, ya que el dolor está directamente ligado a las 
experiencias afectivas, teniendo las emociones, la cognición, la motivación y los 
cambios conductuales un papel muy importante en la percepción y afrontamiento del 
mismo. Los factores psicológicos, como pueden ser el estrés, la depresión, la ira o la 
ansiedad, pueden resultar la causa de cronificación, además de exacerbar la 
intensidad dolorosa (3). Ambos grupos están íntimamente relacionados, por lo que 
se acostumbra hacer mención a ellos como factores psicosociales, también 
llamados yellow flags (3). 
Centrándonos ahora en la cronificación del dolor, esta puede ocurrir por un lado por 
la persistencia de los factores biomecánicos y, por otro lado, por factores 
psicosociales como el miedo al dolor y la evitación de la actividad física. Para 
explicar el proceso de cronificación en los pacientes, se han descrito diferentes 
modelos, entre los que se encuentra el de miedo-evitación en el que se distinguen 
dos bucles viciosos dentro del dolor lumbar crónico (3). El primero de ellos se basa 
en el reposo y la inactividad, ya que en un primer momento el dolor se reduce 
mediante estos dos factores, lo cual provoca una disminución de las actividades 
laborales y sociales, así como de aquellas actividades que resultan placenteras para 
los pacientes. Todo ello provoca una excesiva atención hacia el dolor, aumentando 
el miedo al mismo (3). A continuación, entraríamos en el segundo bucle, donde ha 
habido un aumento del miedo debido al mantenimiento de las conductas de evitación 
del dolor (factor miedo-evitación) y, con ello, aparecerían estados emocionales 
negativos como, por ejemplo, estados de depresión y/o ansiedad. La suma de todo 
esto junto con pensamientos catastróficos, podría llegar a enlentecer la recuperación 
(3).  
3.1.3. Factores de riesgo  
La literatura científica considera que el principal factor de riesgo es el hecho de 
haber padecido anteriormente un episodio de dolor lumbar, lo cual predispone a la 
posibilidad de volver a padecerlo (9). No obstante, se han descrito otros factores de 
riesgo que pueden predisponer a ello. Por un lado, se ha evidenciado que las 
personas con sobrepeso y/u obesidad están en mayor riesgo de poder padecer dolor 
lumbar y que este llegue a cronificar con el paso del tiempo (12). Asimismo, se 
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puede llegar a relacionar con el consumo de tabaco, el sedentarismo, los trastornos 
del ánimo, la ansiedad, la hipertensión, la diabetes, la dislipidemia y algunos factores 
inflamatorios (1,12).  
En cuanto al papel de la genética, Balagué y cols. (1) estimaron la probabilidad de 
heredar problemas lumbares, dando como resultado porcentajes de entre un 30 y 
40% en relación a las condiciones de salud mencionadas anteriormente (1). 
3.1.4. Diagnóstico 
El diagnóstico del DLC se obtiene principalmente a través de la anamnesis y de la 
exploración física. La utilización de pruebas por imagen para poder llegar a un 
diagnóstico únicamente está recomendada ante la presencia de signos de alerta, 
conocidas también como red flags (Anexo 1) (13). 
Las red flags fueron creadas para poder identificar aquellas patologías graves y, en 
el caso de ser detectadas, derivar al paciente para someterle a las pruebas 
pertinentes (14). Todo ello se puede determinar a través de una serie de preguntas 
relacionadas con: el dolor, su intensidad, déficits neurológicos, imposibilidad de 
flexionar hasta 5º la columna vertebral, pérdida de peso, fiebre, antecedentes 
traumáticos, cáncer, malestar general, sida o uso de corticoides (13). Asimismo, se 
tendrán que tener en cuenta también las yellow flags (Anexo 2). Estas últimas, 
valoran los factores psicosociales que pueden aumentar el riesgo de desarrollar o de 
perpetuar la discapacidad a largo plazo, así como la cronificación del dolor en 
pacientes que presentan dolor lumbar (14).  
3.1.5. Tratamiento  
La multitud de tratamientos disponibles para el abordaje DLC hace que estos 
puedan agruparse en quirúrgicos, farmacológicos y no farmacológicos. Este último 
grupo incluye la fisioterapia y las terapias alternativas, entre otros (15).  
A continuación, se exponen ciertos tratamientos contemplados en la guía de práctica 
clínica de lumbalgia  inespecífica, para el abordaje del dolor lumbar (13):  
- Programas educativos, es decir, informar y educar al paciente.  
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- Mantenerse activo mediante la máxima actividad física, evitando así el 
sedentarismo. 
- Fármacos de primera línea como son los analgésicos, opiáceos menores, 
relajantes musculares y AINES.  
- Ejercicio. 
- Intervención neurorreflejoterápica. 
- Escuela de espalda, terapia activa.  
- Fármacos antidepresivos. 
- Tratamiento psicológico (cognitivo-conductual), en lumbalgias crónicas e 
intensas.  
- Parches de capsaicina, sobre todo para aquellos pacientes con un dolor 5 en 
la Escala Visual Analógica (EVA). 
- Fármacos de tercera línea como son los opiáceos para aquellos pacientes 
con dolor muy intenso y que no respondan a tratamientos anteriores.  
- Programas multidisciplinarios de rehabilitación.  
Tres revisiones sistemáticas, concluyeron que los antiinflamatorios no esteroideos 
(AINES) constituyen la primera línea de tratamiento farmacológico para el DLC (16–
18). No obstante, una de las terapias farmacológicas más común se basa en la 
prescripción de opioides, no obstante, la evidencia es bastante limitada (19). Kidner 
y cols. (20), evaluaron la eficacia de dicho fármaco para la reducción del dolor 
lumbar. Sus resultados mostraron que el grupo que tomaba opioides experimentaba 
un aumento de la intensidad dolorosa, niveles más altos de depresión y mayor 
discapacidad, en comparación con el grupo control (20). 
Sin embargo, tal y como hemos comentado anteriormente, hay otras vías de 
tratamiento no farmacológicas como por ejemplo las terapias alternativas o 
complementarias (15). Dentro del grupo de las terapias alternativas encontramos la 
fitoterapia, definida según la Real Academia Española (RAE) (21) como „el 
tratamiento de las enfermedades mediante plantas o sustancias vegetales’. La 
fitoterapia emplea preparaciones herbarias que están compuestas por productos 
herbarios triturados o pulverizados, así como extractos, tinturas y aceites grasos de 
materiales (22). En el tratamiento fitoterápico, encontramos la Árnica Montana, la 
cual era ya aplicada por los antiguos mexicanos para el tratamiento de contusiones, 
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hematomas, esguinces, dolores musculares, así como para calmar el dolor y la 
debilidad muscular y nerviosa (22). 
3.2. ÁRNICA MONTANA (ASTERÁCEA) 
La Árnica Montana, perteneciente a la familia de las Asteráceas, se lleva utilizando 
como tratamiento en fitoterapia desde hace muchos años para calmar el dolor y 
tratar ciertas afecciones como contusiones, y 
esguinces, entre otros (22). La Asterácea, también 
conocida como áster, es una de las familias de flores 
más grandes que existe, ya que contiene 
aproximadamente 1.600 géneros, más de 23.000 
especies y 13 subfamilias (23). La palabra áster deriva 
del griego 'ἀrsήq', lo que significa estrella, denotando su 
inflorescencia. Las plantas de esta familia crecen 
anualmente en forma de hierbas y arbustos perennes en praderas a gran altitud (23). 
La Árnica Montana (Asterácea) es una planta perenne de gran altitud (500-2500m), 
autóctona de las laderas de montañas de Europa, Asia, Siberia y América  (Figura 1) 
(24). Se ha demostrado que la Árnica es una planta medicinal importante, usándose 
desde hace siglos en homeopatía para el tratamiento de 66 patologías diferentes, 
aunque más frecuentemente en contusiones, heridas, reumatismo e inflamación 
(23). Fue en 1785, cuando dicha planta se utilizó con éxito en hospitales para el 
tratamiento de la amaurosis. El nombre de Árnica deriva de la palabra griega 
‘ptarmika’, lo que significa „que causa estornudos‟. Fueron Haller y Linnaeus las 
primeras personas en usar el nombre de Árnica tanto en farmacias como en 
botánica. En el norte de España, la Árnica Montana es conocida también por los 
siguientes nombres: betónica de los montes, tabaco de Montana, talpa o talpica (23). 
La planta, concretamente su flor, posee una gran actividad medicinal. Es utilizada 
como inotrópico, antibiótico, antiinflamatorio, inmunomodulador, analgésico, 
antirreumático y antiplaquetario (23). Asimismo, según el estudio de Widrig y cols 
(25), en el que se comparó el tratamiento mediante gel de A. Montana con AINES en 
osteoartritis de mano, se muestra que dicha crema es casi igual de efectiva que la 
de ibuprofeno en cuanto a la disminución del dolor.  
Figura 1. Á. Montana. Imagen 
extraída de Rodríguez-Chávez y 
cols. (24) 
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3.2.1. Fitoquímica 
Iannitti y cols. (26) realizaron un estudio in vitro donde mostraron que los 
componentes más activos de la Árnica, así como del resto de plantas pertenecientes 
a la familia de las Asteráceas, son la helenalina y otras lactonas sesquiterpénicas 
(SLs) como, por ejemplo, 11α,13-dihidrohelenalina y chamisonolida (26). El 
mecanismo de acción de la planta se produce a través de la inhibición del factor de 
transcripción NF-kB (factor nuclear potenciador de las cadenas ligeras kappa de las 
células B activadas), lo que provoca una disminución en la producción de citoquinas 
(principalmente del factor de necrosis tumoral α, TNFα e interleuqinas), así como de 












Por otro lado, debemos tener en cuenta que el contenido de las SLs varía entre una 
especie u otra. Por ejemplo, en el caso de la Á. Montana, encontramos un 0,31-
0,91% de SLs, mientras que en la A. chamissonis ssp foliosa, oscila entre un 0,63% 
y 1,74%, con respecto al peso seco de la planta. Por lo tanto, debido a la variabilidad 
entre las especies y a modo de estandarización, la Farmacoterapia Europa 
estableció en el año 2002 que el mínimo contenido de SLs con fines medicinales 
tenía que ser del 0,4 % (27).  
Además de tener en cuenta la variabilidad entre especies, debemos tener presente 
que la composición química puede cambiar incluso dentro de una misma especie. 
Figura 2. Mecanismo de acción Á. Montana. Imagen 
extraída de Iannitti y cols. (26) 
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Por ejemplo, el volumen de SLs varía según el origen geográfico de la planta 
(27,28).  
Así pues, debemos tener en cuenta y conocer los diferentes tipos de especies y los 
principios activos de cada una de ellas, así como la variabilidad existente dentro de 
una misma especie.  
3.2.2. Maneras de administración y tolerabilidad 
Las formas más comunes a través de las cuales se administra la Árnica son por vía 
oral y a través de tinturas, cremas, ungüentos y geles (22). 
Generalmente, la administración tópica, particularmente en forma de gel, se tolera 
adecuadamente. En el estudio de Widrig y cols (25), solamente 5 de los 89 
participantes sufrieron efectos secundarios en forma de reacción alérgica tras la 
aplicación de Árnica para el tratamiento de la osteoartritis de la mano. Por otra parte, 
tal y como nos muestra el estudio de Knuesel y cols (29) fue solo una persona la que 
sufrió una reacción alérgica tras la aplicación de Árnica en formato gel. Finalmente, 
la evidencia científica sugiere que prácticamente ningún sujeto sufrió efectos 
adversos ni reacciones alérgicas tras la aplicación de esta planta (26). 
La administración de la Árnica por vía oral es también segura y bien tolerada, 
siempre y cuando las concentraciones sean bajas, como las utilizadas en 
medicamentos homeopáticos. Además de ser eficaces y bien aceptadas (ambas 
vías de administración), se ha demostrado que la Árnica es un importante agente 
terapéutico, el cual puede ser usado para aliviar el dolor, en periodos 
postoperatorios o en edemas (26). En algunos casos de dolor local o generalizado, 
la administración simultánea de Árnica en formato gel y por vía oral está indicada, 
debido a la sinergia terapéutica creada entre las dos vías de administración (26). Sin 
embargo, la evidencia sugiere que la administración tópica en forma de gel tiene 
beneficios clínicos más evidentes en cuanto a la disminución del dolor, ofreciendo 
ser una alternativa para el ibuprofeno (26). 
A pesar de su tolerabilidad, tenemos que tener en cuenta las contraindicaciones y 
sus posibles efectos adversos. La principal contraindicación de la Árnica es la 
hipersensibilidad a la misma u otros miembros de la familia de las Asteráceas (30).  
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En cuanto al embarazo, no existe suficiente evidencia pero se espera que su 
administración por vía tópica pueda dar lugar a reacciones adversas (30).  
En relación a los efectos adversos, podría causar dermatitis de contacto, reacciones 
alérgicas, erupción, sequedad cutánea o picazón. En el caso de ser administrada por 
vía oral, podría causar alteraciones cardiacas y un incremento de la presión arterial 
(30,31). Como advertencias y precauciones, se recomienda no ser utilizada sobre 
piel irritada o heridas abiertas, así como evitar su contacto con los ojos o mucosas. 
En caso de irritación, sequedad o enrojecimiento de la piel, se deberá interrumpir el 
tratamiento (30,31). 
3.2.3. Bioactividad e interacción farmacológica 
Dentro de su actividad analgésica, observamos en ciertos estudios que el extracto 
de la planta también se utiliza para sanar heridas cerradas y para curar incisiones 
quirúrgicas (23,32). 
Por otro lado, debemos tener presente la posible interacción de la Árnica con ciertos 
medicamentos. Esta puede interactuar con antiagregantes plaquetarios, 
anticoagulantes, heparinas de bajo peso molecular y agentes trombolíticos, dando 
como resultado un retraso en la coagulación sanguínea, predisponiendo de este 
modo al paciente a sufrir hematomas y/o un mayor sangrado en presencia de 
heridas o contusiones. Es decir, la Árnica junto con alguno de los medicamentos 
anteriormente mencionados podría potenciar que hubiera una mayor pérdida de 
sangre en presencia de herida o contusión (31). 
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3.3. ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINES) 
Como ya se ha mencionado anteriormente, los AINES constituyen la primera línea 
de tratamiento farmacológico para el DLC (16–18).  
Actualmente, el ibuprofeno es el AINE más prescrito y el más usado. Dicho fármaco 
es un inhibidor no selectivo de la ciclooxigenasa-1 y la ciclooxigenasa-2.4. Tiene un 
papel analgésico y antipirético muy importante y sus propiedades antiinflamatorias 
son más débiles en comparación con otros AINES (33). Estos efectos se deben a su 
acción inhibitoria sobre las ciclooxigenasas, involucradas en la síntesis de 
prostaglandinas, las cuales juegan un papel importante en la producción del dolor, la 
inflamación y la fiebre. Así bien, podemos afirmar que es un inhibidor de la síntesis 
de prostaglandinas a nivel periférico (33). Su aplicación tópica en formato gel 5% se 
ha demostrado efectiva para tratar y disminuir el dolor en lesiones 
musculoesqueléticas, tendinitis y osteoartrosis según Widrig y cols. (25) 
Por otro lado, según Derry y cols. (34) y Komatsu y cols. (35) tras comparar la 
aplicación de los AINES por vía tópica y oral, concluyeron que la administración 
tópica es más segura y casi igual de efectiva como lo es su ingesta. Tras la 
aplicación tópica de un AINE a nivel tisular, se alcanzan niveles suficientemente 
altos como para inhibir la ciclooxigenasa-2, sin embargo, las concentraciones en el 
plasma encontradas después de la administración tópica son del 5% (34). Dentro del 
grupo de los AINES, el diclofenaco y el ibuprofeno fueron los que más resultados 
positivos evidenciaron (34). 
Pese a ello, cuando la administración es tópica no podemos dejar de lado sus 
posibles efectos adversos a nivel local, como sería la sequedad o la irritación en la 
piel, picor e incluso parestesias (35).    
De este modo, siempre y cuando se prescriba un fármaco o cualquier otro agente 
externo, se deben tener en cuenta tanto las contraindicaciones como los efectos 
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Contraindicaciones Efectos Adversos 
Broncoespasmo y asma. Úlcera péptica  
Rinitis Perforación y hemorragia gastrointestinal 
Angioedema o urticaria  Náuseas, vómitos 
Antecedentes de hemorragia 
gastrointestinal 
Diarreas, flatulencias, estreñimiento 
dispepsia, melena, hematemesis, 
estomatitis ulcerativa , dolor abdominal 
Úlcera péptica/hemorragia 
gastrointestinal activa o recidivante 
Exacerbación de colitis ulcerosa y 
enfermedad de Crohn 
Enfermedad inflamatoria intestinal activa Fatiga o somnolencia 
Insuficiencia cardiaca grave Dolor de cabeza 
Diátesis hemorrágica u otros trastornos 
de coagulación 
Vértigo 
Tercer trimestre de embarazo Erupción cutánea 
Dolor y sensación de quemazón en el 
caso de inyección. 
Tabla 1. Contraindicaciones y efectos adversos del ibuprofeno. Adaptada de Vademecum (36)   
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3.4. JUSTIFICACIÓN  
Las técnicas de fisioterapia con respecto al DLC inespecífico que se llevan aplicando 
desde hace varios años, tienen por lo general una evidencia limitada, dando 
mayormente malos resultados (37). De esta manera, si asociamos la alta incidencia 
del DLC, sobre todo en la población adulta, con su baja efectividad terapéutica 
observamos que, a pesar de ser una patología benigna, se ha convertido en uno de 
los principales problemas de salud en Occidente (3,7), en primer lugar, por su 
elevada frecuencia y, en segundo lugar, por su gran repercusión laboral, social y 
económica. De este modo, repercute negativamente en el ámbito profesional, 
familiar, social y a nivel psicológico, disminuyendo la calidad de vida de las personas 
que la sufren, hasta tal punto que el 29% de estas personas acaban padeciendo 
depresión (3).  
Si tenemos en cuenta estos factores, podría ser interesante buscar otras opciones 
para el tratamiento del DLC, procurando proporcionar a los pacientes aquellas 
herramientas que les puedan ser efectivas para controlar su dolor, sin favorecer la 
aparición de efectos adversos. 
Basándonos en un estudio realizado en 2007 por el Centro de Investigación sobre 
Fitoterapia (INFITO) (38), encontramos que el 68% de los españoles afirman haber 
utilizados plantas medicinales como herramienta para prevenir o tratar ciertas 
patologías (38). Por lo tanto, se debe continuar realizando investigaciones de calidad 
para poder avalar o negar la eficacia y utilidad de estos productos en el tratamiento 
de ciertas afecciones.  
Por el momento, disponemos de ciertas revisiones sistemáticas y estudios 
realizados acerca de la fitoterapia (más concretamente de la Á. Montana en nuestro 
caso) y de los AINES (centrándonos en el ibuprofeno), los cuales han llegado a una 
serie de conclusiones que se mostrarán a continuación (26,39,40). Según 
Bombardier y cols. (39) la Árnica Montana disminuye la percepción del dolor en el 
tratamiento del DLC, pero, debido a la baja calidad metodológica, dicha afirmación 
no puede ser concluyente por lo que se necesitan más estudios con una mejor 
calidad (39). Por otro lado, según Iannitti y cols. (26), la Árnica en formato gel es 
más efectiva que el placebo en cuanto al tratamiento de la inflamación, el dolor y en 
ciertos postoperatorios.  
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En relación a la terapia farmacológica, en una revisión de Cochrane sobre los AINES 
(40), observamos que estos son más efectivos que el placebo en la reducción del 
dolor lumbar. Asimismo, no observaron ninguna diferencia significativa entre el 
ibuprofeno y el diclofenaco. Sin embargo, estos estudios tienen de nuevo una baja 
calidad metodológica, lo que nos motiva a continuar investigando y llevar a cabo 
este estudio (40). Además, tal y como hemos comentado anteriormente, el 
ibuprofeno es el AINE más prescrito y su aplicación tópica en formato gel 5% es 
efectiva a la hora de tratar condiciones musculoesqueléticas crónicas como podría 
ser el DLC (25,33,35). 
En definitiva, cada vez se están descubriendo nuevos abordajes dentro del ámbito 
de la fisioterapia, y tenemos que aprovechar aquellos tratamientos, siempre 
basándonos en la evidencia, que resulten menos perjudiciales e invasivos para 
nuestros pacientes. La fitoterapia en este caso es uno de ellos.  
Así pues, la principal razón de llevar a cabo este estudio es la ausencia de 
intervenciones anteriores que dispongan de un buen diseño metodológico y que 
comparen el tratamiento mediante Árnica con el de ibuprofeno en la población afecta 
de DLC. Sin embargo, sí la hay en otras patologías como la osteoartritis de mano 
(25), cuyos resultados muestran una disminución del dolor por parte de ambos 
tratamientos, teniendo una mayor eficacia global la Árnica (64%) con respecto al 
ibuprofeno (56,5%) con mínimos efectos adversos (25). Por lo tanto, nos podríamos 
basar en dicho estudio para avalar su posible efectividad. 
Este estudio de control aleatorio pretende evaluar la efectividad de la Árnica 
Montana, con el objetivo de reducir el dolor, mejorar la funcionalidad y, 
consecuentemente, la calidad de vida en personas que padecen DLC.  
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4. HIPÓTESIS 
La aplicación tópica de Árnica en la región lumbar es más efectiva en la reducción 
del dolor, mejora de la funcionalidad y la calidad de vida en comparación con la 
aplicación tópica de ibuprofeno en pacientes con dolor lumbar crónico.  
5. OBJETIVOS 
 
5.1. OBJETIVO GENERAL  
 
Evaluar la efectividad de la aplicación tópica de Árnica en la región lumbar en la 
reducción del dolor, la mejora de la funcionalidad y la calidad de vida en 
comparación con la aplicación tópica de ibuprofeno, en pacientes con dolor lumbar 
crónico en la ciudad de Lleida.  
 
5.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
- Evaluar la reducción de dolor mediante la aplicación tópica de Árnica en 
comparación con la aplicación tópica de ibuprofeno en pacientes con dolor 
lumbar crónico.  
- Evaluar la funcionalidad para las actividades de la vida diaria (AVD) mediante 
la aplicación tópica de Árnica en comparación con la aplicación tópica de 
ibuprofeno en pacientes con dolor lumbar crónico.  
- Determinar si existen diferencias en la calidad de vida después de un 
tratamiento basado en la aplicación tópica de Árnica en la región lumbar en 
comparación con la aplicación tópica de ibuprofeno en pacientes con dolor 
lumbar crónico.  
- Identificar los posibles efectos adversos tras la aplicación tópica de Árnica y la 
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6. METODOLOGÍA 
 
6.1. DISEÑO DEL ESTUDIO 
Se llevará a cabo un estudio de carácter experimental, longitudinal, prospectivo 
aleatorio y de doble ciego. El diseño del estudio ha sido elaborado siguiendo la guía 
CONSORT. Dicha guía incluye una lista de verificación de 22 ítems para la 
comunicación de ensayos experimentales de control aleatorio (41). 
El estudio es de carácter experimental ya que el equipo investigador manipula una 
variable independiente, estableciendo una 
serie de valores que esta va a tomar. La 
temporalidad prospectiva viene 
determinada por el inicio del estudio, ya 
que este es anterior a los efectos 
estudiados, es decir, la información se irá 
recogiendo conforme vaya progresando en 
el tiempo (42).  
Los participantes de dicho estudio serán 
asignados de manera aleatoria en dos 
grupos, uno de control, en el cual recibirán 
tratamiento farmacológico mediante la 
aplicación tópica de gel de ibuprofeno, y 
uno experimental, en el que recibirán el 
tratamiento mediante la aplicación tópica 
de Árnica (véase en la figura 3).  
La distribución y conformación de ambos dos grupos se realizará de manera 
aleatoria, para evitar así posibles sesgos de selección. Además, cabe la posibilidad 
de que cada paciente presente ciertos factores que puedan influir en el desarrollo del 
estudio, por lo tanto, mediante la aleatorización podemos disminuir la posibilidad de 
que no coincidan en el mismo grupo y no se alteren los resultados. La aleatorización 
se realizará después de verificar los criterios de inclusión y exclusión, mediante el 
programa informático “AleatorMetod.xls”. Se trata de una tabla Excel que permite la 
homogeneidad entre ambos grupos y asegura asignar el mismo número de personas 
Figura 3. Organización del estudio.  
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a cada uno de ellos. Todo ello lo será llevará a cabo un informático ajeno al 
proyecto.  
El hecho de que sea un estudio de doble ciego es debido a que los participantes no 
sabrán a qué grupo pertenecen. En cuanto al personal encargado de transcribir los 
datos al Excel (becarios), realizar las valoraciones y entregar a los pacientes dichos 
geles (investigadores externos) tampoco sabrán el contenido y, por lo tanto, el grupo 
al que pertenecerán. Sin embargo, el personal encargado de analizar los resultados 
(estadístico), encriptar los geles y aleatorizar la muestra mediante el programa 
“AleatorMetod.xls” (persona ajena al estudio), sabrá a que grupo pertenecen los 
mismos, por lo que no estará cegado.  
 
6.2. SUJETOS DEL ESTUDIO Y CÁLCULO MUESTRAL 
La población diana serán voluntarios de la ciudad de Lleida con DLC diagnosticado, 
de edades comprendidas entre los 18 y 65 años y de ambos sexos.  
Para conocer la población diana, tendremos en cuenta la prevalencia de DLC en 
España, la cual es del 17,3% (8) y que, según el Instituto Estadístico de Cataluña 
(IDESCAT), Lleida cuenta actualmente con 137.327 habitantes, de los cuales 92.919 
se encuentran en edades comprendidas entre los 18 y 65 años (43).  
Sabemos por datos previos que la eficacia del ibuprofeno está alrededor del 56,5% y 
consideramos clínicamente relevante si la Árnica alivia el dolor en un 64%. Fijamos 
un intervalo de confianza del 95%, asumiendo un error del 5% y, por último, 
deseamos un poder estadístico de un 80%. A partir de todos estos datos, se 
establecerá el tamaño muestral mediante la fórmula de contraste de hipótesis y el 
uso de proporciones (42,44): 
   
     √  (   )       √  (    )    (    )    
(     )
 
 n (sujetos necesarios en cada una de las muestras). 
 Z   (valor Z correspondiente al riesgo deseado) = 1.645 (Anexo 3). 
 Z  (valor z correspondiente al riesgo deseado) = 0.842 (Anexo 3). 
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 p1 (valor de la proporción en el grupo de referencia, placebo, control o 
tratamiento habitual) = 57% 
 p2 (valor de la proporción en el grupo del nuevo tratamiento, intervención o 
técnica) = 64% 
 p (media de las proporciones p1 y p2) = 0,6025 
Se obtiene un valor de 21 pacientes (n=21). 
Sin embargo, debemos tener en cuenta que durante el estudio puede haber 
pérdidas, por lo que se debe aumentar el tamaño muestral respecto a dichas 
pérdidas con el objetivo de no perder la representatividad de la muestra. Para 
ello, utilizaremos la siguiente fórmula (42,44):  
 
     (
 
 
   ) 
 Na: número de sujetos ajustados a las pérdidas. 
 N: número de sujetos sin pérdidas.  
 R: proporción esperada de pérdidas expresada en tanto por uno. Se estima 
un porcentaje de pérdidas del 15% = 0,015.  
Teniendo en cuenta el resultado obtenido, será necesario un total de 48 
sujetos para la realización del estudio, constituyendo una muestra de 24 
sujetos en cada grupo.  
Finalmente, para la determinación de los sujetos del estudio, aplicaremos una serie 
de criterios de inclusión y exclusión a los candidatos (véase en la tabla 2 y 3):  
Criterios de inclusión Justificación 
 Sujetos de edades comprendidas 
entre los 18 y 65 años inclusive y de 
ambos sexos. 
 
El dolor lumbar es una de las 
enfermedades con mayor prevalencia 
dentro de la población adulta 
(comprendida entre los 18-65 años) de 
más de 20 años y, la prevalencia del 
dolor lumbar crónico incrementa a partir 
de la tercera década de vida hasta los 
60 años, estabilizándose en la séptima 
década (7). 
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 Diagnóstico de DLC establecido por 
el médico de atención primaria.  
Población diana establecida para la 
realización de este proyecto. 
 Idioma castellano y/o catalán.  
 
Para facilitar la comunicación entre el 
equipo de investigación y los sujetos. 
 Leer y firmar el consentimiento 
informado. 
 
Se trata de un requisito ético y legal 
indispensable. 
 Con dolor actual superior a 4 en la 
escala EVA. 
 
El dolor se considera moderado a partir 
de 4 en la escala EVA, ya que valores 
inferiores a 3 o 2 se consideran leves 
(33,45). 
Tabla 2. Criterios de inclusión  
Criterios de exclusión Justificación 
 Mujeres embarazadas 
 
La administración por vía tópica de la 
Árnica puede dar lugar a reacciones 
adversas (30). En el caso del ibuprofeno, 
está contraindicado (36). 
 Personas que no puedan colaborar o 
presenten dificultades tales como 
problemas visuales y/o auditivos 
graves, problemas cognitivos, que 
puedan dificultar la comprensión y 
desarrollo del estudio.  
Su colaboración comprometería el 
desarrollo del estudio y dificultaría la 
comunicación entre los investigadores y 
los participantes. 
 Tratamiento farmacológico mediante 
antiagregantes plaquetarios, 
anticoagulantes, heparinas de bajo 
peso molecular, agentes 
trombolíticos y/o corticoides, en el 
caso de la Árnica.   
 
La Árnica junto con alguno de estos 
medicamentos podría potenciar que 
hubiera una mayor pérdida de sangre en 
el caso de herida o contusión (31). 
 
 Heridas abiertas en la zona afectada Se recomienda no ser utilizada en caso 
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6.3. RECLUTAMIENTO DE LA MUESTRA 
Para la captación de los pacientes, contaremos con la colaboración de los Centros 
de Atención Primaria (CAPs) de la ciudad de Lleida. Nos pondremos en contacto con 
los médicos responsables y nos basaremos en los criterios de inclusión y exclusión  
para su reclutamiento. Una vez dispongamos del listado con los contactos de los 
sujetos, los investigadores externos deberán llamarlos y citarlos en la Facultad de 
Enfermería y Fisioterapia. Estos deberán facilitar a los sujetos la hoja con la 
descripción general del estudio y el consentimiento informado (Anexo 4), una vez 
hayan contactado con ellos para iniciar su participación en el estudio. Cuando los 
sujetos hayan aceptado participar en este y hayan firmado el consentimiento 
informado, los investigadores procederán a realizar la evaluación inicial con los 
cuestionarios y escalas pertinentes.  
 
6.4. VARIABLES DE ESTUDIO 
Las variables control del estudio se anotarán y recogerán al inicio de la intervención, 
mientas que las variables dependientes serán recogidas antes, pasadas 14 sesiones 
y después de la intervención, de manera que se analizarán los datos para 
de piel irritada o heridas abiertas, así 
como mantener alejada de los ojos y las 
mucosas (30,31). 
 Presentar una o varias red flags o 
condiciones patológicas graves en el 
momento de la inclusión del estudio. 
En el caso de detectar una o más red 
flags (historia de cáncer, dolor torácico, 
pérdida de peso inexplicable, etc.), se 
deberá derivar al paciente al especialista 
oportuno y someterle a las pruebas 
pertinentes (14).  
 Alergias conocidas al ibuprofeno o a 
la Árnica. 
El estudio se basa en la aplicación 
tópica de Árnica e ibuprofeno.  
Tabla 3. Criterios de exclusión 
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determinar si ha habido alguna diferencia significativa pre y post-intervención (42). 
Estas variables se describen, dependiendo de su escala de medida o de expresión, 
en cualitativas o cuantitativas y, a su vez, se establece cuál de ellas es una variable 
dependiente o independiente con el objetivo de fijar una relación de causalidad. 
Asimismo, podremos saber el grado en el que la variable independiente produce y 
explica los cambios de las variables dependientes (42). 
 Variable independiente 
Es manipulada por el investigador y se identifica con la supuesta causa. Para 
que pueda ser la causa, debe darse antes en el tiempo que el efecto, por lo 
que se le denomina también causa predictora o antecedente (42). 
1. Tratamiento (variable cualitativa nominal): habrá dos modalidades de 
tratamiento. El grupo experimental recibirá tratamiento mediante la 
aplicación tópica de gel de Árnica, mientras que al grupo control, se 
aplicará tópicamente gel de ibuprofeno. 
 Variables dependientes 
Se identifica con el efecto posible y son medidas para conocer los efectos que 
provoca la variable independiente (42). 
1. Intensidad del dolor.  
o Escala Visual Analógica (EVA). Variable cuantitativa discreta:  
Esta escala es empleada para la cuantificación subjetiva de la 
intensidad del dolor. Se representa mediante una línea de unos 100 
mm, siendo un extremo 0 mm (ausencia de dolor) y el otro extremo 100 
mm (máximo dolor soportable) (45). Los participantes no describirán su 
dolor con palabras específicas, sino que indicarán sobre la línea la 
intensidad del mismo en relación a los extremos descritos. 
Posteriormente, se medirá con una regla la distancia en mm desde el 
inicio hasta el punto marcado por el paciente o, directamente, esta se 
encontrará dividida por diferentes líneas, lo cual evitará su medición 
(véase en el Anexo 5) (45,46). Dentro de la escala, se diferencian los 
siguientes puntos de corte (45,46): 
 Sin dolor (0-4 mm o valores comprendidos entre 0-1). 
 Dolor leve (5-44 mm o valores comprendidos entre 1-4). 
 Dolor moderado (45-74 mm o valores comprendidos entre 4-6). 
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 Dolor intenso (75-100mm o valores superiores a 6).  
Según Price y cols. (47) la EVA resulta una medida fiable y válida a la 
hora de cuantificar la sensación e intensidad de dolor ya que, al 
compararla con otras escalas con el mismo objetivo, los pacientes 
pueden escoger el apartado que mejor refleje su estado afectivo sin 
estar en la obligación de escoger entre un descriptor u otro. Podemos 
observar en otro estudio que la fiabilidad de esta escala aumenta 
cuando es utilizada junto con otras, como el Roland Morris Disability 
Questionnaire (RMDQ) o junto con una escala de calidad de vida (48).  
2. Funcionalidad.  
o La escala Roland Morris Disability Questionnaire (RMDQ). Variable 
cuantitativa discreta:  
Mide el grado de incapacidad de los pacientes con DLC a la hora de 
realizar las actividades de la vida diaria (AVD). Consta de 24 
elementos que reflejan la limitación en diferentes actividades y, el 
paciente, deberá marcar el elemento con el que se sienta más 
identificado en su estado actual. Cada elemento marcado recibe una 
puntuación de 1 por lo que el rango de puntuación va desde el 0 (sin 
discapacidad causada por  DLC) al 24 (la máxima discapacidad 
posible) (Anexo 6) (49).  
3. Calidad de vida.  
o Cuestionario SF-36. Variable cualitativa ordinal:  
Mediante esta escala valoraremos la calidad de vida de nuestros 
pacientes (48). Está formada por 36 preguntas estructuradas en 8 
partes diferentes, las cuales son: limitaciones físicas, funcionalidad 
física, percepción de la salud, dolor corporal, problemas sociales, 
vitalidad, problemas emocionales y salud mental. Los resultados de 
cada uno de los apartados se suman pudiendo dar un máximo de 100 
puntos, equivalente a la mejor calidad de vida posible (50). El 
cuestionario se pasará a los participantes traducido al castellano 
(Anexo 7) (51,52). 
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4. Reacciones adversas (variable cualitativa nominal).  
La variable relacionada con la seguridad de la aplicación tópica de ambos 
geles se determinará a través de la aparición de una serie de reacciones a 
nivel local, tales como picazón, sensación de ardor, enrojecimiento de la 
piel, urticaria, ampollas, eccema alérgico, sequedad o irritación de la piel o 
parestesias (29,35). 
Los participantes serán advertidos a través de la hoja informativa del 
estudio (véase en el anexo 4) y deberán señalar en otro documento 
(véase en el anexo 8) si han padecido alguna de estas reacciones 
adversas o no. En caso afirmativo, deberán además detener el tratamiento 
y comunicárselo al investigador de referencia.  
 Variables control.  
Se tendrán en cuenta una serie de características personales, las cuales no 
varían a pesar de la variable independiente, pero sí que pueden interferir en el 
resultado final. 
o Edad: tiempo que ha vivido una persona. En el estudio, el rango de 
edad está comprendido entre los 18-65 años. Cuantitativa continua.  
o Sexo: Condición orgánica, femenina o masculina (53). Cualitativa 
nominal. 
o Actividad laboral: actividad perteneciente o relativa al trabajo, a nivel 
jurídico, social y económico (54). Cualitativa nominal.  
o Medicamentos: sustancia administrada interior o exteriormente a un 
organismo para curar, prevenir o aliviar una condición patológica (55). 
En este estudio tendremos en cuenta la medicación que tomen los 
participantes que pueda llegar a interaccionar con el ibuprofeno. 
Cualitativa nominal. 
6.5. GESTIÓN DE INFORMACIÓN Y RECOGIDA DE DATOS 
Llegados a este punto, es imprescindible respetar la estandarización de los métodos 
de medida de las variables mencionadas anteriormente para reducir el riesgo de 
sesgos. Por lo tanto, el entrenamiento de los profesionales encargados de la 
recogida de datos es fundamental. Se consensuará la manera en la que se deberán 
realizar las valoraciones e informar a los participantes, con la finalidad de que los 
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investigadores conozcan las principales fuentes de sesgos para evitarlos, y no 
alterar la fiabilidad y la validez del estudio.  
Al inicio del proyecto se les proporcionará a los participantes una hoja con la 
descripción general del mismo y el consentimiento informado (véase en el anexo 4), 
un formulario que deberán completar con sus datos personales (Anexo 9), y todos 
los cuestionarios y escalas descritas anteriormente. Esta información será recogida 
por dos investigadores externos quienes, posteriormente, entregarán un código 
correspondiente a cada participante, según la aleatorización realizada con el 
programa “AleatorMetod.xls”. De este modo, cada sujeto será asignado de manera 
aleatoria al grupo control o experimental, sin saber realmente a qué grupo 
pertenece. A partir de este momento, los investigadores externos les proporcionarán 
el bote con el gel de Árnica o de ibuprofeno, dependiendo del grupo donde hayan 
sido asignados. Una persona ajena al estudio será la encargada de encriptar los 
botes mediante números, antes de dárselos a los investigadores externos. Todo ello 
tendrá lugar en la en la Facultad de Enfermería y Fisioterapia de la Universidad de 
Lleida (UdL). 
Pasadas 14 sesiones, es decir, a mitad del tratamiento y, una vez haya finalizado el 
estudio, los participantes deberán volver a rellenar los cuestionarios para realizar un 
seguimiento y evaluar si ha habido alguna diferencia con respecto a las variables 
estudiadas entre el grupo control y el experimental. Esta información será recogida 
nuevamente por los investigadores externos, quienes se encargarán de pasar los 
datos a los becarios para transcribirlos a un documento Excel. Posteriormente, los 
becarios pasarán este documento al estadístico para su posterior análisis mediante 
el programa informático SPSS (Statiscal Pakage for the Social Sciences). Será el 
estadístico durante esta fase el encargado de gestionar los resultados y enviárselos 
posteriormente al investigador principal para, finalmente, poder extraer las 
conclusiones.  
6.6. GENERALIZACIÓN Y APLICABILIDAD.  
Es importante plantear qué es lo que aportaría el estudio tanto si los resultados 
fueran significativos como si no.  
  33 
En el caso de que no resultaran significativos, se podría pensar que el tratamiento 
mediante la aplicación tópica de Árnica no sería una buena opción para abordar el 
DLC, lo que implicaría continuar investigando sobre otras vías de tratamiento para 
su abordaje. Sin embargo, si los resultados fueran positivos y estadísticamente 
significativos favoreciendo el tratamiento de Árnica, supondría una buena aportación 
bibliográfica para el ámbito de la fisioterapia y la rama de la fitoterapia. En ambos 
casos, dicha aportación no sería suficiente ya que se necesitarían más estudios con 
resultados similares para que el grado de evidencia científica en relación a la 
efectividad de los componentes de esta planta fuera mayor sobre el DLC. 
Asimismo, si los resultados a medio y largo plazo fueran positivos en este estudio, el 
consumo de fármacos y sus respectivas reacciones adversas se verían reducidos. 
De esta manera, decrecería a su vez el gran impacto económico que supone esta 
patología para el sistema sanitario, ofreciendo a los pacientes nuevas vías de 
tratamiento para controlar y paliar la sintomatología producida por el DLC.               
No obstante, los resultados únicamente podrían ser extrapolados a aquella 
población que presentara características similares a la de los participantes del 
presente estudio. Por otra parte, la sensibilidad estadística que marquemos y la 
representatividad de la muestra fijarán el nivel de generalización. 
Para continuar con una línea futura de investigación, sería interesante estudiar los 
beneficios de dicho tratamiento en pacientes que presentaran dolor lumbar agudo y 
subagudo, para abordar los diferentes estadios del dolor lumbar.    
6.7. ANÁLISIS ESTADÍSTICO  
Una vez recogidos y analizados los datos, pasamos a la siguiente etapa del 
proyecto, el análisis estadístico. Este análisis se llevará a cabo mediante el 
programa informático SPSS, gracias al cual se podrá efectuar la extracción numérica 
y objetiva de los resultados.  
El análisis estará constituido por dos partes. Se utilizará la estadística descriptiva 
sobre la muestra representativa y, posteriormente, se realizará la inferencia 
estadística, entendida como la extrapolación de los resultados obtenidos a la 
población real.  
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Estadística descriptiva 
Este tipo de estadística nos permite organizar y describir los datos que hayamos 
obtenido en la muestra, para así poder manejarlos y detallar las características que 
presenten los participantes. Podemos distinguir entre tres tipos de análisis (42): 
- Análisis univariado: tanto las variables propias del estudio como las que 
definen la muestra serán resumidas y analizadas por separado. Las técnicas 
más empleadas para ello son las tablas de frecuencia (absoluta, acumulada, 
relativa y relativa acumulada), las representaciones gráficas y los índices de 
tendencia central.  
- Análisis bivariado: en los estudios bivariados se relacionan dos variables, 
utilizando las representaciones gráficas y los índices de comparación. 
- Análisis trivariado: se observan dos variables y, además, se añade una 
variable control, lo cual permite diferenciar ambas variables y cada una de 
ellas respecto a la control.  
Nuestro estudio contará con la estadística descriptiva univariada para cada una de 
las variables que tenemos. Lo primero que haremos será realizar una tabla de 
frecuencias con las características de las variables resumidas en ella. En segundo 
lugar, elaboraremos un diagrama de barras, ya que las variables son cuantitativas 
discretas y cualitativas, para que así el resumen de las mismas resulte más visual y 
más rápido de leer. Finalmente, se facilitará la información de las variables 
cuantitativas mediante las medidas de tendencia central y posición (media 
aritmética, mediana y moda), medidas de dispersión (rango, rango intercuartílico, 
desviación típica y varianza) y de forma (simetría).  
Para cuantificar el grado de relación lineal entre dos variables cuantitativas se 
utilizará la correlación de Pearson. Para la relación entre dos variables cualitativas 
se empleará el test chi-cuadrado y, la T-student para realizar el análisis entre una 
variable cualitativa y una cuantitativa. 
Estadística inferencial 
Esta parte de la estadística nos permite realizar inferencias (generalizaciones) a 
partir de la información obtenida en la muestra, a toda aquella población de la que 
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deriva tal muestra, es decir, extrapolar los resultados a toda una población con un 
cierto grado de confianza (42).  
El intervalo de confianza (IC) establecido será del 95%, asumiendo un error del 5%, 
el cual recibe el nombre de valor alpha. Todos estos datos serán necesarios para 
comparar la hipótesis alternativa (H1) y la nula (H0), y poder así aceptar o refutar 
nuestra H1. Para ello, nos serviremos del contraste de hipótesis.  
6.8. PLAN DE INTERVENCIÓN 
Una vez reclutados a los participantes y divididos aleatoriamente en el grupo control 
y el experimental se dará paso al plan de intervención. 
La intervención comenzará en la UdL, en la Facultad de Enfermería y Fisioterapia, 
donde el investigador externo realizará una sesión instructiva pre-intervención a 
cada uno de los pacientes y les entregará todos los documentos citados 
anteriormente (véase en el apartado 6.5). En segundo lugar, el investigador externo 
les entregará un código creado a través del programa “AleatorMetod.xls” donde 
aparecerá el grupo al que han sido asignados de manera aleatoria (tratamiento 
mediante Árnica o ibuprofeno). Finalmente, se les entregará a los participantes el 
bote con el gel correspondiente y se les explicará más detalladamente en qué 
consistirá el estudio, aclarando aquellas dudas que puedan surgir.  
El estudio tendrá una duración total de 4 semanas donde, tanto el grupo 
experimental como el grupo control recibirán el tratamiento correspondiente. Se 
realizarán sesiones diarias de una duración aproximada de 5-10 minutos (el tiempo 
que tarde en absorberse el preparado), dando un total de 28 sesiones por cada 
participante (33,39,56). Una vez se hayan aplicado tópicamente el gel, deberán 
lavarse las manos para eliminar los restos que hayan podido quedar del preparado. 
Estas sesiones tendrán lugar en sus respectivas viviendas, ya que serán los propios 
pacientes los que se aplicarán el gel de Árnica o de ibuprofeno en la región lumbar. 
El motivo de ello es evitar el posible Efecto Hawthorne, es decir, aquella 
modificación en la conducta al saber que estás siendo estudiado y no en respuesta 
al tratamiento contemplado en el grupo control o experimental y facilitar el desarrollo 
de la intervención (57).  
  36 
Se realizará un total de tres evaluaciones por parte de los investigadores externos; 
una primera valoración al inicio antes de comenzar con el tratamiento, una segunda 
valoración pasados 14 días y, una tercera y última valoración, al finalizar el 
tratamiento a los 28 días. Los investigadores externos se reunirán con los 
participantes para rellenar los cuestionarios de valoración en la Facultad de 
Enfermería y Fisioterapia, y así anotar a mano los resultados de las diferentes 
variables junto con el código del participante. No obstante, los pacientes deberán ser 
advertidos en relación a los posibles efectos adversos, y deberán abandonar el 
tratamiento y comunicárselo al investigador principal en cuanto aparezca alguna 
reacción alérgica o reacción no deseada. Una vez los resultados hayan sido 
anotados, serán los becarios los responsables de transcribirlos a un documento 
Excel y enviarlos posteriormente al estadístico para proceder a su análisis. 





Figura  4. Esquema del plan de intervención 
 
  
TOTAL DE  
PARTICIPANTES 
N= 48 
Grupo experimental  
n = 24 
Grupo control  
n = 24 
- Persona ajena al estudio: 
aleatorización de la muestra a 
través del programa informático 
“AleatorMetod.xls”. Comprobación 
de la homogeneidad de los grupos 
y encriptación de cada tipo de gel. 
- Estadístico: gestión de 
resultados mediante SPSS.  
- Becario 2: transcripción de los 
datos a un documento Excel.  
- Investigador externo 2: 
contactar con los participantes, 
repartición de los geles, recogida 
de datos y seguimiento. 
- Becario 1: transcripción de los 
datos a un documento Excel.  
- Investigador externo 1: 
contactar con los participantes, 
repartición de los geles, recogida 
de datos y seguimiento. 
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7. CALENDARIO PREVISTO 
El inicio del estudio tendrá lugar en septiembre del 2018, con una duración total de 
11 meses, prolongándose hasta junio del 2019. Se describirá a continuación el 
calendario que se pretende seguir para su desarrollo, donde se describirán las 
distintas fases en las que se va a estructurar el estudio. 
Fase I: Fase previa 
La fase previa tendrá una duración total de 3 meses y, será entonces, cuando se 
lleve a cabo la búsqueda bibliográfica y la selección de los recursos materiales 
(RRMM) y de los recursos humanos (RRHH).  Se contactará con los investigadores 
externos, los becarios, el informático ajeno al estudio y el estadístico, a través del 
correo electrónico o por vía telefónica. Los médicos que participarán en el estudio 
serán profesionales de los CAPs de Lleida, y se contactará con ellos de la misma 
manera para el reclutamiento de la muestra inicial.  
Los últimos días de esta fase serán empleados para instruir a la persona ajena al 
estudio, a los investigadores externos y a los becarios sobre su labor en el proyecto 
(enumeración y encriptación de los geles, contactar con los participantes, repartición 
de los geles, recogida de datos, seguimiento y transcripción de los datos a un 
documento Excel) para que la tarea realizada resulte lo más homogénea posible.  
Figura 5. Calendario previsto. Fase I 
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Fase II: Obtención de la muestra 
La segunda fase del proyecto tendrá también una duración total de 3 meses, y se 
pretende durante este periodo alcanzar el tamaño muestral necesario. Los 
participantes seleccionados provendrán de la población de Lleida, concretamente de 
los pacientes de los CAPs de esta ciudad. Los que no presenten ningún criterio de 
exclusión y cumplan con los criterios de inclusión serán susceptibles de participar en 
el estudio, una vez acepten las condiciones y firmen el consentimiento informado. 
Las dos últimas semanas de febrero de 2019 (días 18-22 y del 25-28) se emplearán 
para recoger los datos de los participantes, realizar la primera valoración y, por 
consiguiente, instruir a los mismos acerca del tratamiento que deberán seguir 
durante los próximos 28 días. 
 
Figura 6. Calendario previsto. Fase II 
Fase III: Intervención 
La tercera fase o fase de intervención comenzará el día 5 de marzo y tendrá una 
duración total de 28 días. Los participantes deberán aplicarse tópicamente el gel de 
Árnica o de ibuprofeno una vez al día durante este periodo.  
Pasados 14 días, a la mitad del tratamiento, los participantes serán sometidos a una 
segunda valoración a modo de seguimiento por parte de los dos investigadores 
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externos. Una vez hayan pasado los 28 días, se realizará la tercera y última 
medición de las variables. Se les explicará a los participantes que durante estos dos 
días (18 de marzo y 3 de abril) no deberán aplicarse el gel, ya que podría alterar los 
resultados de las mediciones.   
 
Ilustración 7. Calendario previsto. Fase III 
Fase IV: Análisis de datos, resultados y extracción de conclusiones 
En esta última fase se analizarán todos los datos y resultados obtenidos y, a partir 
de ellos, se extraerán una serie de conclusiones que permitirán aceptar o refutar la 
hipótesis planteada. Para ello, se dispondrá de un periodo de 3 meses 
aproximadamente.  
 
Figura 8. Calendario previsto. Fase IV  
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8. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS 
En el siguiente apartado, contemplaremos ciertos sesgos o limitaciones que podrían 
llegar a comprometer la validez y la fiabilidad de los resultados.  
La primera limitación estaría relacionada con la tasa de abandono de los 
participantes. El hecho de tener que desplazarse a la Facultad de Enfermería y 
Fisioterapia en tres ocasiones para llevar a cabo las evaluaciones y el seguimiento 
pertinente, les puede resultar un impedimento y, por consiguiente, no llegar a 
hacerlo. 
Una segunda limitación sería la adherencia al tratamiento en relación a la aplicación 
tópica diaria de los geles durante los 28 días que dura el tratamiento. Para poder 
evitarlo y a modo de control, se les dará una ficha donde deberán anotar cada día la 
hora de la aplicación del gel (Anexo 10).  
Otra limitación referente a la muestra es que el margen de edad descrito en los 
criterios de inclusión es relativamente amplio. De esta manera, a la hora de realizar 
la aleatorización de la muestra y dividir a los participantes en dos grupos diferentes, 
se puede dar el caso de encontrar en uno de los grupos una mayor cantidad de 
pacientes con mayor edad o, por el contrario, el otro grupo estar compuesto por 
participantes más jóvenes. Una posible heterogeneidad significativa entre los grupos 
podría influir negativamente en los resultados del estudio ya que, el DLC incrementa 
a partir de la tercera década de vida hasta los 60 años.  
En tercer lugar, debemos tener en cuenta que puede haber un falseamiento de los 
resultados. Los participantes, durante episodios de dolor muy intenso, podrían tomar 
medicación llegando a falsear los resultados durante las evaluaciones. Para poder 
controlar esta automedicación, se les permitirá el consumo de paracetamol solo en 
caso de verdadera necesidad (exceptuando las 24 h previas a las evaluaciones) 
(25), y se les dará una ficha donde deberán anotar el día, la hora, la cantidad y la 
causa de la toma (Anexo 11).  
Por último, encontramos como limitación la difícil extrapolación de los resultados. En 
este estudio, nos centramos en un área geográfica muy concreta y muy limitada, lo 
cual puede dificultar su generalización y aplicabilidad en la población general. De 
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modo que, si obtenemos resultados significativos, será necesario ampliar el área 
geográfica de la muestra cuando se realicen más estudios.  
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9. PROBLEMAS ÉTICOS 
Finalmente, una vez el Comité Ético de Investigación Clínica Jordi Gol (CEIC) 
apruebe el protocolo de trabajo, se comenzará con el estudio.  
A la hora de llevar a cabo una investigación con seres humanos, se han de cumplir 
diversos requisitos éticos para la preservación de los derechos de los participantes. 
Estos se rigen según el Código Nuremberg (1947), el informe de Belmont (1978) y la 
Declaración de Helsinki (2013).  
De acuerdo con el Código de Nuremberg, el paciente no sufrirá ningún daño ni 
sufrimiento por causa del estudio, así como ningún riesgo de lesión irreparable o 
muerte, gracias a las medidas y precauciones adecuadas (58). 
Siguiendo con el informe de Belmont, se tendrán en consideración tres principios 
básicos: la justicia, el respeto a las personas y la beneficencia (59). El primero de 
ellos hace referencia a tratar a todas las personas del mismo modo y, para ello, la 
creación de ambos grupos (control y experimental) será de manera aleatoria y la 
selección previa de los participantes será de manera sistemática. En cuanto al 
segundo principio ético, se garantizará que la participación de los sujetos en el 
estudio sea completamente voluntaria, es decir, tendrán la posibilidad de 
abandonarlo cuando lo crean conveniente. Se creará para ello un consentimiento 
informado (véase en el anexo 4) donde estará detallado tanto el estudio como los 
beneficios y posibles riesgos que pueda ocasionar la intervención. Su redacción será 
clara y precisa, para que los participantes comprendan toda la información descrita y 
sus dudas puedan ser resueltas. Por último, el principio de beneficencia hace 
referencia al hecho de disminuir al máximo los posibles riesgos o perjuicios y 
potenciar los beneficios (59).  
Por otra parte, basándonos en los principios éticos reflejados en la declaración de 
Helsinki de la Asociación Médica Mundial (AMM) (60), la información sustraída y 
manejada durante todo el proyecto será confidencial hasta su eliminación (60). 
Todos los datos recogidos serán guardados bajo una clave de acceso en un 
programa informático, al cual podrán acceder determinadas personas. Es por ello, 
por lo que es imprescindible cumplir con la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de 
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Datos de Carácter Personal, del 13 de diciembre (60). Finalmente, para la 
aprobación del proyecto, se presentará al CEIC para que apruebe su realización.  
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10. ORGANIZACIÓN DEL ESTUDIO 
  
El estudio comenzará el 1 de septiembre de 2018, cuando el investigador principal lo 
presente al CEIC para su posterior aprobación. Tras recibir su consentimiento, lo 
deberá exponer al decano de la facultad de Enfermería y Fisioterapia de la UdL para 
establecer la posterior colaboración con los becarios.  
Así mismo, el investigador principal deberá conocer la metodología perfectamente 
detallada del estudio y gestionar tanto los recursos humanos como los materiales, 
para dejar toda necesidad cubierta. Contará con la colaboración de dos becarios, 
dos investigadores externos, una persona ajena al estudio y un estadístico (formado 
en estadística descriptiva e inferencial). Del mismo modo, para la captación de los 
participantes, contará con la colaboración de los CAPs de la ciudad de Lleida. Cada 
grupo de profesionales y/o colaboradores deberá acudir a una serie de reuniones en 
la Facultad de Enfermería y Fisioterapia (UdL), establecidas los días del 26-30 de 
noviembre. De esta manera se les explicará el proyecto y el papel que deberán 
adoptar con respecto a él.  
Una vez estén establecidos tanto los RRMM  como los RRHH, se procederá a la 
selección de los participantes. El investigador principal colaborará conjuntamente 
con los médicos de los CAPs para obtener la muestra inicial, y extraer 
posteriormente los 48 participantes necesarios para llevar a cabo el estudio. Será el 
investigador principal el responsable de la admisión de los sujetos, ya que serán 
aceptados aquellos que cumplan con los criterios de inclusión. 
Durante los días del 18-22 y del 25-28 de febrero, tras seleccionar a todos los 
participantes, se llevará a cabo la recogida de datos así como la medición de las 
variables, la explicación del estudio y la firma del consentimiento informado.  
Una vez se disponga de toda la información, los participantes serán divididos 
aleatoriamente en dos grupos (el grupo control y el experimental, formados por 24 
sujetos en cada uno) utilizando el programa informático “AleatorMetod.xls”. El 
programa será controlado por la persona ajena al estudio. Gracias a este programa, 
cada participante recibirá un código correspondiente a uno de los dos grupos, con el 
que se podrá identificar y reducir así la posibilidad de sesgo en el transcurso de la 
recogida de datos. Una vez asignados los grupos, los investigadores externos harán 
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entrega de los botes de gel (Árnica o Ibuprofeno), que habrán sido previamente 
enumerados y encriptados por la persona ajena al estudio (Fase previa). 
Tal y como se ha explicado en el apartado 4.8., el tratamiento tendrá una duración 
total de 28 sesiones y, al ser una sesión diaria, tendrá por lo tanto una duración total 
de 28 días. Cada sesión tendrá una duración de 5-10 minutos, y serán los propios 
pacientes los que se apliquen el preparado en la zona lumbar. Esta fase del estudio 
tiene previsto comenzar el día 4 de marzo y terminar el 1 de abril. Finalmente, 
durante los días 18 de marzo y 3 de abril, los dos investigadores externos realizarán 
la segunda y tercera medición de las variables a cada uno de los participantes, en la 
Facultad de Enfermería y Fisioterapia.  
Una vez finalizada esta fase, ambos becarios se encargarán de transcribir todos 
estos datos a un documento Excel para enviárselo posteriormente al estadístico. 
Con toda esta información y, a través del programa SPSS, el estadístico llevará a 
cabo el análisis univariante y la estadística inferencial sobre las variables a estudiar. 
Tras finalizar este proceso, se enviarán los resultados al investigador principal.  
El investigador principal se reunirá finalmente con el estadístico y la persona ajena al 
estudio con la finalidad de interpretar los resultados obtenidos del estudio. La 
persona ajena al estudio se encargará de descodificar y mostrar el tipo de gel que 
corresponde a cada número, lo cual permitirá la observación y comparación de los 
resultados. A su vez, el estadístico explicará la diferencia hallada entre los 
resultados de las variables estudiadas para que, posteriormente, el investigador 
principal pueda redactar las conclusiones de este proyecto de investigación.  
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11. PRESUPUESTO 
En este apartado se expondrá una estimación del coste económico aproximado del 
estudio. Para ello, se diferenciarán los RRMM, RRHH y las infraestructuras.  
Comenzando por los RRHH, tanto los investigadores externos, como la persona 
ajena al estudio y los médicos de los CAPs de Lleida trabajarán de forma voluntaria, 
sin ningún tipo de remuneración. En su lugar, y a modo de agradecimiento, serán 
nombrados una vez el estudio se haya publicado. Los becarios encargados de 
trascribir los datos a un documento Excel serán proporcionados por la UdL, cuya 
institución les remunerará el trabajo a través de la “Beca d‟Introducció a la Recerca”. 
El estadístico cobrará un sueldo que estará estipulado en su contrato e irá a cargo 
del proyecto. Finalmente, aquellos pacientes que participen en el estudio lo harán de 
manera voluntaria, sin ningún tipo de remuneración.  
En cuanto a las infraestructuras donde se llevarán a cabo la instrucción de los 
investigadores externos y becarios, así como la recogida de datos y valoraciones de 
los pacientes, serán cedidas de manera gratuita por la Facultad de Enfermería y 
Fisioterapia (UdL). Asimismo, la licencia para el uso del programa estadístico SPSS 
será proporcionada por la UdL. 
Por último, la compra del gel de Árnica e ibuprofeno se realizará a través de la 
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MATERIAL DE OFICINA 
Hojas para la recogida 
de datos, consentimiento 
informado y medición de 








Bolígrafos Bic Cristal 
Original 






0 1 0€ 
Programa Excel Office 0 1 0€ 











Despachos de la 












Investigadores externos 0 2 0 
Becarios de la 
Universidad de Lleida 
0 2 0 
Estadístico 1.000€ 1 1.000€ 
TOTAL                                                                                                 1659,18€ 
Tabla 4. Presupuesto del estudio 
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11.1. FUENTES DE FINANCIACIÓN, AYUDAS Y SUBVENCIONES 
Una vez establecida la estimación del presupuesto, el investigador principal solicitará 
ciertas subvenciones y ayudas económicas para disminuir los costes. Entre ellas 
encontramos el Colegio de Fisioterapeutas de Cataluña (CFC), el cual ofrece la 
“Beca d‟Ajuts a la Investigació” (63) y la Universidad de Lleida, que ofrece la “Beca 
d‟Introducció a la Recerca” (64). En el caso de que fueran concedidas, la ayuda 
económica procedente del CFC se destinaría a los gastos generales del proyecto y, 
la de la UdL, a los RRHH, concretamente a los becarios.  
Esta última institución, facilitará los despachos para realizar la instrucción a los 
investigadores externos y al resto de colaboradores, así como para recoger los datos 
de los participantes y realizar las mediciones de las variables. Además, cederá 
temporalmente 3 ordenadores portátiles para los dos becarios y para el estadístico, 
quienes tendrán que gestionar la información de manera informática.   
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13. ANEXOS 
 
Anexo 1 y 2  
Lista de red y yellow flags. Imagen extraída de Bennet M. (14) 
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Anexo 3  
Valores de Zα y Zβ. Imagen extraída de Pita Fernández (44) 
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Anexo 4.  
Descripción general del estudio y consentimiento informado 
1. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO 
Título del estudio: “Efectividad de la aplicación tópica de gel de árnica en 
comparación con la del gel de ibuprofeno en el tratamiento del dolor lumbar crónico: 
Estudio experimental de control aleatorio”. 
Investigador principal: Paula Chéliz Usón.  
Nuestro grupo de investigación pretende estudiar si la aplicación tópica de Árnica en 
la región lumbar es más efectiva en la reducción del dolor, la mejora de la 
funcionalidad y de la calidad de vida en comparación con la aplicación tópica de 
ibuprofeno en pacientes con dolor lumbar crónico.  
Introducción: el dolor lumbar crónico (DLC) es una patología que afecta al 17.3% 
de la población española de entre 18 y 65 años, siendo más común en el sexo 
femenino. La Árnica Montana, perteneciente al grupo de las Asteráceas, es una 
planta perenne de gran altitud con propiedades analgésicas capaz de reducir la 
percepción del dolor lumbar. Por otro lado, el ibuprofeno es el antiinflamatorio no 
esteroideo más preinscrito y su aplicación tópica en formato gel 5% es efectiva a la 
hora de tratar condiciones musculoesqueléticas crónicas como podría ser el DLC. 
Objetivos: se evaluará la eficacia de la aplicación tópica de Árnica en la región 
lumbar para la reducción del dolor, la mejora de la funcionalidad y de la calidad de 
vida en pacientes con dolor lumbar crónico en comparación con la aplicación tópica 
de ibuprofeno.   
Metodología: se trata de un proyecto de ensayo clínico aleatorizado (ECA) a doble 
ciego. La propuesta consiste en seleccionar a 48 participantes y distribuirlos 
aleatoriamente en dos grupos; uno recibiría el tratamiento mediante la aplicación 
tópica de Árnica y el otro mediante la aplicación tópica de ibuprofeno. Es por ello por 
lo que existe un 50% de posibilidades de recibir un tratamiento u otro. La 
intervención durará 4 semanas, con un total de 28 sesiones, una diaria. Las 
evaluaciones se realizarán en la Facultad de Enfermería y Fisioterapia al inicio del 
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tratamiento, pasadas 14 sesiones y al final del tratamiento. Todo ello será analizado 
mediante un procedimiento informatizado.  
Posibles efectos adversos: los posibles efectos adversos de la aplicación tópica de 
Árnica o ibuprofeno que usted podría experimentar son:  
- Dermatitis de contacto 
- Reacciones alérgicas  
- Erupción 
- Piel seca  
- Picazón 
- Sensación de ardor 
- Enrojecimiento 
- Eccema alérgico 
- Parestesias 
Si usted participa en el estudio deberá acudir a las valoraciones y los tratamientos 
que serán llevados a cabo durante el periodo de intervención y, finalmente, es 
crucial que cualquier molestia que pueda sentir lo haga saber inmediatamente al 
investigador pertinente.  
2. CONSENTIMIENTO INFORMADO 
Se informa que: 
Se solicita la autorización para qué usted sea participe de un estudio sobre el 
tratamiento del dolor lumbar crónico. Este tipo de estudio es útil para la investigación 
del comportamiento de su trastorno y así poder encontrar alternativas al tratamiento 
convencional. 
Su participación es completamente voluntaria y puede dejar de colaborar con la 
investigación en cualquier momento. 
Es de vital importancia que lea atentamente la información que se le proporciona y 
haga las preguntas necesarias a los investigadores que le están atendiendo antes 
de tomar cualquier decisión. 
Los responsables del estudio no pueden compartir la identidad de ninguno de los 
participantes ni la información que se extraiga, ya que será confidencial. Para ello, la 
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información obtenida recibirá un número identificativo que sólo el equipo investigador 
sabrá cuál es, manteniendo la información en una base de datos de alta seguridad. 
Su participación es voluntaria y no remunerada, por tanto no existe ninguna 
obligación a participar y tiene derecho a abandonar el estudio en cualquier momento 
sin existir ninguna represalia sobre usted. 
Consentimiento Informado: 
He recibido una explicación satisfactoria en lo referente al estudio, su finalidad, 
riesgos, beneficios y alternativas. 
Gracias a la información, he quedado satisfecho, lo he comprendido y he recibido 
una explicación de todas las dudas que me han surgido. 
Comprendo que mi participación es voluntaria, así, doy mi consentimiento para la 
realización de tal procedimiento y entiendo que tengo derecho a abandonar la 
participación siempre que lo desee, con la única obligación de informar al 
investigador responsable de este estudio. 
Lugar y fecha: _____________ 
Nombre y apellidos del participante: _____________ 
NIF: _______________ 
Firma del participante: __________________ 
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Anexo 5 
Escala Visual Analógica (EVA). Imagen extraída de Pardo y cols. (46) 
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Anexo 6 
Escala Roland-Morris Disability Questionnaire. Imagen extraída de  Francisco y 
cols. (49) 
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Anexo 7 
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Anexo 8 
Reacciones adversas. Se deberá anotar el día y la hora en la casilla 
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Anexo 9 
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Anexo 10 
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Anexo 11 
Ficha para controlar la automedicación 
 
 
    










    
    
    
    
    
    
    
